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O presente estudo propõe uma metodologia para elaboração de procedimentos para uma 
empresa de pequeno porte conforme a ISO 22716:2007, uma norma baseada em requisitos de 
boas práticas de fabricação para indústria cosmética. A implementação de um sistema de 
qualidade na empresa que chamaremos de PL surgiu a partir da exigência do seu principal 
cliente, além da necessidade de padronização e controle dos seus processos, evitando erros 
operacionais básicos, bem como reclamações de clientes. Atualmente as indústrias de 
cosméticos passam por auditorias de órgãos governamentais, estas exigências são repassadas 
a toda cadeia de fornecimento, a PL é um fornecedor indireto de grandes empresas de 
cosméticos, desta forma a adequação de regras de boas práticas de fabricação se tornou um 
requisito para se manter no mercado. O trabalho traz quais são as etapas necessárias para a 
adequação da organização além dos resultados atingidos, como a redução de reclamação de 
clientes, padronização dos processos da empresa e ferramentas para elaboração de controles e 
indicadores de desempenho. 
  





 The present study proposes a methodology for elaboration of procedures for a small company 
according to ISO 22716: 2007, a norm based on requirements of good manufacturing practices 
for cosmetic industry. The implementation of a quality system in the company that we will 
call PL arose from the requirement of its main client, besides the need of standardization and 
control of its processes, avoiding basic operational errors as well as customer complaints. 
Currently the cosmetics industries are audited by government agencies, these requirements are 
passed through the entire supply chain, PL is an indirect supplier of large cosmetics 
companies, in this way the adequacy of rules of good manufacturing practice has become a 
requirement for remain in the market. The work shows what are the necessary steps for the 
adequacy of the organization beyond the results achieved, such as the reduction of customer 
complaints, standardization of company processes and tools for the elaboration of controls and 
performance indicators. 
 
keyword: ISO 22716: 2007, GMP (good manufacturing practices), quality management. 
 
 
1  INTRODUÇÃO 
A vaidade feminina e masculina alimenta um mercado em ascensão que movimenta 
mais de R$ 38 bilhões por ano no país, segundo a Associação Brasileira da Indústria de 
Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos (ABIHPEC). O Brasil é o terceiro maior mercado 
consumidor mundial de produtos de beleza, atrás apenas da China e dos Estados Unidos. De 
acordo com um estudo realizado pelo SPC Brasil, em um cenário de crise, o brasileiro opta 
por cortar atividade de lazer em vez de gastos com a beleza, este comportamento, favorece a 
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“indústria da beleza” que voltou a crescer em 2016.  Mesmo em épocas de recessão econômica, 
como a atual, os consumidores, sobretudo as mulheres não param de investir em produtos de 
estética e beleza, nem que para isso precisem substituir uma marca tradicional por outra mais 
acessível.  
O mercado global de cosméticos cresceu, em 2016, segundo The Statistics Portal, 
aproximadamente 4% em relação ao ano de 2015. Os produtos para os cuidados com a pele, 
cabelos e corpo representam os principais itens do mercado de cosméticos. Produtos para a 
pele representaram a maio parte das vendas, perfazendo 36% do mercado global. Os produtos 
capilares representaram mais 23%, enquanto a maquiagem representou 18,2% em 2016. 
Prevê-se que os cuidados com a pele permaneçam como a categoria de produto mais lucrativa, 
já que seu valor de mercado deverá crescer 20,1 bilhões de dólares entre 2014 e 2019. A partir 
de 2016, a Ásia e a Oceania eram líderes do setor, respondendo por aproximadamente 40% do 
mercado global. Entre 2016 e 2021, o mercado de beleza na Ásia-Pacífico deverá crescer 14,9 
bilhões de dólares em vendas. 
No Brasil a ANVISA (Agência Nacional de Vigilância Sanitária) é responsável pela 
fiscalização das empresas relacionadas à área de cosmético e farmacêutico baseados nos atos 
normativos publicados. Devido a rigorosa fiscalização sofrida pelas empresas da área de 
cosmético e farmacêutico, alguns requisitos exigidos pelo órgão regulamentador como 
padronização das amostras, rastreabilidade, entre outros são repassados a toda cadeia de 
fornecimento. Desta forma, estas empresas atuam rigorosamente no processo de qualificação 
de seus fornecedores, realizando auditorias anuais, com base nos requisitos das normas ISO 
9001, ISO 22716, além de legislações específicas. Reforça-se a importância da ANVISA, a 
partir de um estudo exploratória bibliográfica e documentária realizado por Garbossa e 
Campos, 2016,  onde se mostrou que a criação da ANVISA foi necessária porque não havia 
sido publicada nenhuma resolução sobre a segurança e eficácia na indústria dos cosméticos.  
Este estudo será aplicado ao desenvolvimento de procedimentos para implementação 
de um sistema de qualidade em uma empresa de pequeno porte, com base nos requisitos da 
ISO 22716:2007, focando as Boas Práticas de Fabricação (BPF) para empresas da área de 
cosméticos, além de atender requisitos relacionados a toda a sua documentação. A ferramenta 
das BPF possui requisitos similares à legislação brasileira, como a RDC 48/2013 
(Regulamento Técnico de Boas Práticas de Fabricação para Produtos de Higiene Pessoal, 
Cosméticos e Perfumes). Para a EFMHACA (2014), a ferramenta das BPF garante que a 
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qualidade seja incorporada à organização e aos processos envolvidos na fabricação dos 
produtos.  
No presente estudo será realizado um diagnóstico da empresa por meio do mapeamento 
de processos para definição, elaboração e implementação dos procedimentos operacionais, 
visando atender as exigências do mercado, satisfação dos clientes e melhoria do sistema de 
gestão da empresa, com a padronização dos processos.  
 
2 REFERENCIAL TEÓRICO 
O referencial do presente estudo versa sobre os conteúdos da iso 22716:2007, do 
planejamento da qualidade e das boas práticas de fabricação.  
a iso 22716:2007 é uma norma elaborada pelo comitê técnico iso/tc 217, que apresenta 
uma abordagem abrangente para o sistema de gestão da qualidade da cadeia produtiva 
envolvida na fabricação, embalagem, testes, armazenamento e transporte de produtos 
cosméticos acabados, alinhada a outros sistemas de gestão da qualidade, o que assegura fácil 
integração a esses sistemas, tais como iso 9001.  
No contexto da ..encontra-se a ferramenta das Boas Práticas de Fabricação (BPF) de 
Cosméticos (ISO 22716), que definem requisitos primordiais para os processos de produção 
de cosméticos, os quais buscam estabelecer padrões e registros dos processos produtivos, bem 
como um sistema de garantia de qualidade (MASAND ET AL, 2014; YAPAR 2017). Em 
2009, Moore já escreveu em seu livro intitulado “Manufacturing Cosmetic Ingredients 
according to Good Manufacturing Practice Principles”, que os princípios chaves da ferramenta 
das BPF eram: o produto não deve prejudicar o usuário final; o produto deve ser puro e livre 
de contaminantes; deve haver procedimentos de fabricação definidos para garantir eficácia na 
fabricação de produtos de qualidade; deve haver registros do processo de fabricação que 
demonstrem que o produto foi feito de acordo com o planejamento; os trabalhadores devem 
ter competência para tais processos; o equipamento de fabricação deve ser adequado à 
finalidade e mantido adequadamente; a qualidade não deve ser inspecionada no final do 
processo, e sim produzida ao longo do mesmo.   
O planejamento da qualidade é uma das etapas mais importantes para um processo de 
implementação de um sgq (sistema de gestão da qualidade).  
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Planejar a qualidade significa tomar decisões gerenciais antes que as máquinas 
parem por defeitos, antes que montanhas de refugo sejam gerados, antes que os 
fornecedores nos deixem sem abastecimento, antes que nossos consumidores 
reclamem, antes que os custos disparem. (Paladini, 2004, p 105).  
 
Para as organizações, a qualidade é uma grande preocupação, pois possuir bens e 
serviços de alta qualidade pode dar a uma organização considerável vantagem competitiva. A 
qualidade, na medida certa, reduz custos com retrabalho, refugo, reclamações e devoluções, 
entre outros benefícios. Os entendedores do assunto acreditam que, em longo prazo, a 
qualidade é o diferencial no desempenho de uma organização em relação a seus concorrentes. 
(SLACK, CHAMBERS e JOHNSTON, 2009; ). 
Segundo Paladini (2009) um modelo usualmente empregado para o planejamento da 
qualidade envolve um esquema de atividades especificas. Esse esquema deve atender aos 
requisitos gerais do processo de gerenciamento da qualidade em praticamente todo tipo de 
empresa, já que há certo mito de que os sistemas de gestão da qualidade não se adequam a 
empresas de pequeno porte.  O seguinte modelo possui seis etapas: política da qualidade; 
diagnóstico; organização e administração; planejamento propriamente dito; definição e 
estruturação do plano de ação, que viabiliza a política da empresa e a implantação. 
Nesta etapa cada uma das atividades planejadas deverá ser executada e é conveniente 
dividir sua execução em três áreas distintas: projeto, processo e produto. Os resultados da 
implementação devem ser todos documentados, é importante definir um procedimento de 
gestão de treinamento para padronização da forma de registro dos resultados e relatórios 
padrões da organização, levando em consideração a realização de manuais para facilitar o 
entendimento de todas as áreas.  
Segundo Toledo e outros (2012), o planejamento estratégico nas organizações é 
desenvolvido, geralmente, por meio de uma sequência de etapas e atividades, sendo elas: 
• Diagnóstico estratégico: é considerado uma das etapas iniciais do planejamento, 
considera‐se nessa etapa a análise do ambiente externo e interno da organização;  
• Ambiente externo: devem ser observados fatores, situações e mudanças que podem 
ter um impacto positivo (oportunidades) ou negativo (ameaças) em seu desempenho, 
devem ser analisadas as questões relacionadas à economia, à tecnologia, à demografia, 
à legislação que incide sobre a organização, ao meio ambiente, à concorrencial, ao 
mercado‐alvo etc.; 
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• Ambiente interno: observados fatores relacionados as suas competências, recursos e 
atividades, o objetivo é identificar seus pontos fortes e fracos, e, por isso, sendo 
analisados fatores como: estrutura, suprimentos, tecnologia, mão de obra, recursos 
financeiros etc.; 
• Rever visão, missão e valores: os valores representam as crenças que traduzem os 
princípios que orientam sua atuação em termos de decisões e comportamentos, ou seja, 
formam a ideologia da organização, trazendo qual a estratégia será definida pela 
empresa; 
• Definição de objetivos: com base nos resultados das etapas de diagnóstico e intenção 
estratégica, a organização deve formular um conjunto de objetivos e estratégias para 
alcança-los, em formato de plano de ação, com ações a curto e longo prazo. 
 
 
3 LEVANTAMENTO DE CAMPO 
3.1 MAPEAMENTO DOS PROCESSOS 
Na figura 1, demonstra-se o mapa do processo da empresa, onde se inicia com a entrada 
do pedido do cliente, definição do tipo de serviço, e caso o orçamento seja aprovado pelo 
cliente, este será enviado a empresa com a lista dos insumos necessários para realização do 
serviço, as etapas seguintes serão realizadas com a produção, faturamento e entrega do 
material.  
As áreas de recursos humanos, qualidade e administrativo trabalham dando apoio a 
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Figura 1- Macroprocesso da produção. 
 
 
Fonte: elaborado pelo autor, (2017). 
3.2 CULTURA DA QUALIDADE NA ORGANIZAÇÃO  
A empresa PL possui diretrizes organizacionais definidas e implementadas como 
Missão, visão e valores que buscam atender as normas e as necessidades dos clientes. 
Todos os valores, diretrizes, regras de BPF (boas práticas de fabricação) e organograma 
da empresa estão descritos no Manual do colaborador, o qual é entregue durante a integração 
de novos funcionários.  
Observamos que pelo fato de não estar estruturada uma política com objetivos da 
qualidade definidos pela empresa, os mesmos poderão acarretar na ausência de metas e 
resultados em relação a qualidade do produto (serviço) oferecido pela organização. 
O grau de exigência da qualidade dos serviços prestados é muito elevado, pois a 
empresa é um terceiro indireto de indústrias de cosméticos, as quais possuem regras de 
limpeza, estrutura de planta e controle de processo. Mesmo não sendo um fornecedor direto 
destas empresas, as cobranças são similares, pois os requisitos sofrem um desdobramento, 
atingindo a cobrança de toda a cadeia que fornece materiais para este mercado, a seguir na 
figura 2 apresentaremos a cadeia de exigência dos requisitos de qualidade. 
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Figura 2: Desdobramento dos requisitos de qualidade de indústrias de cosméticos. 
 
 
Fonte: elaborado pelo autor, (2017). 
 
3.3 ANÁLISE DO SISTEMA DE QUALIDADE   
Atualmente a empresa não possui um sistema documental definido, ou seja, não há 
uma sistemática padronizada para a elaboração de procedimentos. Os processos de inspeção 
são baseados em procedimentos enviados pelos clientes. Para os registros das atividades 
realizadas são utilizados checklists específicos, como as inspeções e testes.  
 
 
3.4 APLICAÇÃO Da METODOLOGIA PARA IMPLEMENTAÇÃO DO SGQ 
A ISO 22716:2007 é uma norma voltada as Boas Práticas de Fabricação para a área de 
cosmético, desta forma muitas requisitos estão voltados ao controle de limpeza dos 
equipamentos, que são utilizados para envase dos produtos cosméticos, ou seja, há requisitos 
da norma que não se aplicam ao processo da PL. Para facilitar o processo de adequação foram 
elaborados dois esquemas, o primeiro trata a ordem de planejamento para a adequação a norma 
e o outro, quais os processos que necessitam estar documentados. A figura 3 a seguir 
demonstra a ordem de planejamento para adequação a norma. 
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Figura 3: Planejamento para a adequação aos requisitos da norma 
 
 
Fonte: elaborado pelo autor, (2017). 
 
A primeira fase da adequação da empresa é baseada na definição das regras de BPF. 
Em indústrias de cosméticos há necessidade de utilizar a legislação como base, por exemplo, 
a RDC 48/2013 Boas práticas de fabricação para produtos de higiene pessoal, cosméticos e 
perfumes, pois este tipo de indústria é auditado por órgãos governamentais. Como a empresa 
a ser estudada é um fornecedor indireto, serão utilizados requisitos enviados por clientes e a 
própria ISO 22716:2007.  
Após definir-se quais serão as regras de BPF, a empresa poderá seguir para a segunda 
etapa, que é dimensionar sua planta, conforme os seguintes requisitos: áreas de acesso; áreas 
de produção; estruturas e luminárias; evitar cruzamentos nos fluxos de materiais, pessoas e 
resíduos, ou seja, definir o layout de fábrica; definir local para o armazenamento de alimentos. 
Na terceira fase é iniciada a estruturação da documentação, a qual é um dos requisitos 
das BPF. A própria ISO 22716:2017 referencia em seus requisitos a necessidade de 
documentação padronizada. A documentação deverá fazer parte da rotina de todos os 
colaboradores, deve ser “vista” como uma metodologia de auxílio na padronização das 
atividades e não na burocratização do negócio. Na figura 4, é possível visualizar a necessidade 
básica de documentação em casos de indústrias com o mesmo foco da PL, ou seja, um 
fornecedor indireto da indústria de cosméticos. Nesta etapa deverá ser avaliado o organograma 
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da empresa, frisando que a norma solicita que a área de qualidade seja independente das 
demais. Já a quarta etapa é composta pela implementação de todos os procedimentos através 
dos treinamentos as áreas envolvidas. A quinta e última etapa trata do controle de todos os 
processos, através de auditorias, indicadores de processo, lembrando que o processo de 
melhoria contínua deve girar constantemente, para o progresso da organização.  
 
3.5 DEFINIÇÃO DAS NORMAS DE BPF 
As Boas Práticas de Fabricação não são apenas regras de higienização, elas tratam de 
toda a estrutura da empresa, como: organograma, procedimentos e regras de acesso a planta 
industrial. Nos próximos tópicos serão apresentadas as primeiras etapas para a definição das 
BPF como a organização e estrutura, as regras de acesso a planta e o seguimento aos 




Foi indicado a empresa fazer a alteração do organograma conforme a figura 4, 
dando independência da área de qualidade a de produção, dessa forma a área reportará 
diretamente ao diretor da planta, evitando o conflito de interesses. 
 
Figura 4: Proposta de alteração do organograma 
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A ISO 22716:2007 traz no item “4 – instalação” todos os requisitos que precisam ser 
analisados. A seguir serão abordados cada tópico apresentado na norma e interpretação do 
mesmo na adaptação da planta.  
Instalações devem ser localizadas, designadas, construídas e utilizadas para assegurar a 
proteção dos produtos; a limpeza eficiente; o armazenamento adequado; o espaço de 
circulação; a ventilação; a iluminação e o fluxo em todas as áreas, além de facilitar a 
visualização das operações a serem executadas. Alguns processos podem exigir diferentes 
níveis de iluminação, ou seja, podem necessitar de maior potência de lâmpadas ou luminárias 
especiais para execução efetiva das tarefas.  
O requisito “instalação” também aborda a localização física onde será recebido, 
produzido, armazenado e expedido o produto.   
A planta deve ter tamanho adequado para realizar movimentação de materiais, sendo 
que extintores, equipamento e corredores não devem ser obstruídos, nesta etapa é importante 
a definição e construção de um mapa de fluxo de materiais, resíduos e pessoas, sendo possível 
avaliar possíveis cruzamentos de fluxos e se necessário a definição de um plano de ação 
preventivo, como identificação e separação de materiais. Será importante definir e identificar 
cada uma das áreas, como recebimento, produção, estoque e banheiros, isso ajuda a garantir 
que as regras de BPF sejam cumpridas de acordo com o local. Tubulações, drenos e dutos 
devem ser mantidos limpos de acordo com procedimentos definidos. 
No início do projeto a empresa PL já estava em processo de mudança para uma planta 
que atenderia as necessidades das boas práticas de fabricação, as quais já eram de 
conhecimento da alta direção. A mudança foi realizada no final do ano de 2016. Foram 
realizadas apenas algumas adequações ao prédio, para garantir cada uma das exigências 
apresentadas. 
 
3.8 ESTRUTURA DOCUMENTAL DO SISTEMA DE GESTÃO DA QUALIDADE  
A primeira tratativa em relação ao SGQ (Sistema de Gestão da Qualidade) da PL foi a 
definição da política e objetivos da qualidade, formulada em conjunto com a alta direção. A 
política da qualidade possui grande importância, pois ela expressa o que a organização define 
como qualidade, ou seja, a tomada de decisão em relação a qualidade de produtos e processos 
é baseada na sua política. Os objetivos são os itens de controle que a organização irá ter, ou 
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seja, devem ser mensuráveis para orientação nas tomadas de decisão da gestão estratégica. A 
empresa PL define sua política e objetivos como: 
• Política da qualidade: Estabelecer um processo de melhoria continua dos serviços 
prestados com a garantia de excelência aos requisitos de qualidade e consequentemente 
satisfação dos clientes, atuando com colaboradores motivados e capacitados e respeito 
ao meio ambiente.  
• Objetivos:  
o Padronizar processos para medir a excelência dos serviços prestados;  
o Aprimorar processos para diminuir erros operacionais e número de 
reclamações de clientes;  
o Aumentar o envolvimento dos colaboradores nos processos da empresa;  
o Garantir a satisfação do cliente;  
o Aumentar o reconhecimento externo.   
 
Todos os colaboradores da empresa foram capacitados na política e objetivos da 
qualidade, a fim de iniciar o processo de implementação do SGQ da empresa. Foram colados 
cartazes nas áreas para dar ênfase a importância da definição da política, outro ponto 
importante foi a presença da alta direção em todos os treinamentos, mostrando o envolvimento 
direto no projeto.  
Para iniciar o processo de construção dos documentos foi realizado um mapeamento 
de todos os processos atuais da empresa. Conforme a norma ISO 22716:2007, foram definidos 
quais procedimentos iriam ser construídos em cada uma das áreas. O foco do projeto será na 
área de operações, a qual tem impacto direto na qualidade do produto fornecido. A figura 6 
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Fonte: elaborado pelo autor, (2017). 
A ordem de construção e implementação de cada um dos documentos é importante, 
pois cada um representa um processo com entradas, execuções e saídas, estas atividades 
podem envolver mais de uma área, a exemplo da área de “Controle de documentos e registro”, 
que tem objetivo de definir a sistemática de construção, execução e obsolescência de qualquer 
documento da empresa. 
             Para facilitar o acompanhamento de construção dos procedimentos foi definido um 
cronograma para as datas de treinamento, os mesmos foram executados pelo responsável da 
área de qualidade da empresa PL. Todos os documentos são arquivados em um sistema de 
Dropbox, o que facilita o acesso para todas as áreas da empresa. A fim de dar importância a 
cada procedimento em todas as áreas foi disponibilizado uma cópia dos seus procedimentos, 
onde ficou claro que cada atividade deve ser padronizada, evitando erros operacionais.  
A última e mais importante etapa do processo de planejamento e implementação dos 
requisitos da norma demonstrados na figura 6 é o “controle e melhoria contínua dos 
processos”. É nesta etapa que a cultura de seguimento dos procedimentos e práticas das regras 
de BPF devem ser enraizadas na rotina dos colaboradores, tornando-se um hábito. Para isso é 
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importante a apresentação dos resultados obtidos a todos colaboradores mensalmente, 
tornando todos como uma engrenagem fundamental para a manutenção e sucesso do SGQ 
(sistema de gestão da qualidade), adotando que auditorias deverão acontecer mensalmente nos 
primeiros seis meses e posteriormente semestralmente.  
 
4 CONSIDERAÇÕES FINAIS 
O comprometimento da alta direção em relação à implementação dos processos é 
fundamental para o sucesso do projeto de elaboração de procedimentos conforme a ISO 
22716:2007, já que serão sugeridos processos que não são executados pelos colaboradores e 
exigem uma mudança cultural na rotina de todos. Este comprometimento foi o principal 
motivo do sucesso na implementação de cada procedimento na empresa PL, ajudando a área 
de qualidade na manutenção de cada atividade e regras sugeridas.  
A primeira melhoria realizada é importante para a adequação da empresa e está 
presente na alteração do organograma, para que a qualidade reporte direto a alta direção 
evitando assim o conflito de interesses entre as áreas. A segunda etapa foi o start do projeto, 
através da divulgação da política da qualidade aos colaboradores e calendário de treinamento 
dos procedimentos, lembrando que cada treinamento foi acompanhado pela alta direção, dando 
importância e força na implementação de cada procedimento.  
Através da etapa de mapeamento de processos foi possível identificar quais processos 
já estavam de acordo com a norma e quais os procedimentos que deveriam ser criados e 
implementados. Com base em cada processo foi realizado um cronograma de elaboração e 
implementação dos procedimentos. 
O grande desafio encontrado durante a elaboração dos procedimentos foi em como 
adequar os processos aos requisitos da norma ISO 22716:2007 sem “engessar” a rotina dos 
colaboradores, ou seja, evitar que os tempos de repostas aos clientes internos e externos não 
diminuíssem, de forma a atender a norma. Para isso foram efetuadas simulações dos processos, 
acompanhamento contínuo dos resultados, conversas com os colaboradores para identificação 
das principais dúvidas, e quando necessário, alteração dos procedimentos. O grande 
diferencial na implementação correta dos procedimentos é a qualidade de treinamento e 
entendimento de todos no procedimento.  
A partir dos treinamentos e implementação dos procedimentos foram observados os 
primeiros resultados como: 
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• Padronização da rotina de trabalho entre os dois turnos de produção;  
• Diminuição dos erros operacionais;  
• Mudança cultural em relação a rotina das regras de boas práticas de fabricação; 
• Após um mês da implementação do procedimento de inspeção de recebimento o 
número de reclamações do mês seguinte foi zerado. Realizando análises foi 
identificado que o principal motivo das reclamações eram “sujidade na tampa”, sendo 
este o defeito com incidência correspondente a 71% na inspeção de recebimento dos 
materiais enviados pelo cliente para a execução de serviços pela PL, ou seja, as 
sujidades dos materiais eram de origem do cliente e não da empresa PL. Através dos 
números foi possível mostrar ao cliente a verdadeira causa raiz do desvio.  
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